© BUN D ESREPU B LIK @ Offenlegungsschrift 

OEUTSCHLANO @ Q£ 3812584 A1 




DEUTSCHES 
PATENTAMT 



© Aktenzeichen: 
@ Anmeldetag: 
(43) Offenlegungstag: 



P 38 12 584.6 
13. 4.88 
26. 10. 89 



•V v 



JL 



® Int. CI. 

A61M5/16 

A 61 M 1/00 

A 61 B 5/00 «- / 

A 61 B 5/02 ifl 

A 61 B 5/14 ^ 

3 

CM 
CO 

c» 

UJ 

O 



@ Anmelder: 

MIC Medical Instrument Corp., Solothurn, CH 

@ Vertreter: 

Pfenning, J., Dipl.-lng., 1000 Berlin; Meinig, K., 
Dipl.-Phys.; Butenschon, A., Dipl.-lng. Dr.-lng., 
Pat.-Anwalte, 8000 Munchen; Bergmann, J., 
Dipl.-lng., Pat.- u. Rechtsanw., 1000 Berlin; Ndth, H., 
Dipl.-Phys., Pat.-Anw., 8000 Munchen 



(g) Erfinder: 

Antrag auf Nichtnennung 



(§) Vorrichtung zur Biofeedbackkontrolle von Korperfunktionen 



00 

in 

CM 



CO 
Ui 
O 



Es wird eine Vorrichtung zur Biofeedbackkontrolle von 
Korperfunktionen mit mindestens einem Sensor zur Erfas- 
sung von biologischen Kdrpergrd&en, einem Datenspeicher 
zur Speicherung von Vergleichswerten, eine Steuereinheit 
(9, 16) und einer Therapieeinrichtung, vorgeschlagen, wobei 
die Steuerelnheit (9, 16) die Therapieeinrichtung abhangig 
von den vom Sensor erfaSten Me&werten und den Ver- 
gleichswenen ansteuert. Die Therapieeinrichtung weist eine 
Pumpe zur intravenosen, intraarteriellen, oralen oder intra- 
luminalen Application und ein mit der Pumpe verbundenes 
Medikamentenreservoir auf. Die Steuereinhett und/oder die 
Therapieeinrichtung ist mit einem Speicher versehen, in 
dem Therapieziele fur die Korperfunktionen mit zugeordne- 
ten Medikamentendosierungen abhangig von den erfafiten 
MeBwerten und Vergleichswerten gespetchert sind. Die 
Pumpe wird derart angesteuert, dafc sie aus dem Medika- 
mentenreservoir entsprechend den vorgegebenen Dosie- 
rungen das Medikament zu der gewunschten Applikations- 
stelle f ordert, wobei der Sensor die gegebenenfalls auftre- 
tende Wirkung des Medikamentes kontinuierlich erfa&t und 
gemaft der Wirkung eine Verenderung der Ansteuerung der 
Pumpe vorgenommen wird. 
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Beschreibung Nebender in dcm oberen Teil der Figur angegebenen 

Die Erfindune betrifft eine Vorrichtung zur Biofeed- MeB- und Auswertevorrichtung 1 bis 15 ist eine Thera- 

Aui der AT 36 04 986 ist eine Einrichtung zur in dem dargestellten AusfChrungsbeispiel sind es zwe, 
w£S£JStZ ?ZZ<lZ£scM*n und 8 zur peristaltische Pumpen 17.18.aufweist,die Med.kamente 

Mmung bzw mi der Sauerstoffversorgung des Gewe- .ntraluminalen Appl.kat.on fordernjeder Pumpe 17 18 
to zSinhang stehende Sensoren aufweist. ,o ist ein Medikamentenreservo.r 19, 20 m Form von E.n- 
.. Fa IsSeml dTsensoren erfaBten MeBwerte vorgege- schuben zugeordnet das d,e 

^^^^uSS^^Vor- " &2?SK wird Der Einschub redes Medina- 
ricmung gemTBdem X/begriff desHauptanspruchs mentenreservoirs 19, 20 ,st m.t ^M^™** 
zu schaffen die eine kontinuierliche Oberwachung von dierung versehen. die von e.nem Abtaster 23, 24. bei- 
bk,togSen Ka^erfunktionen und Therapierung eines spielsweise einem optoelektromschen oder magne. 
Pat en ten bei automatischer Medikamentenzufuhr ge- 20 tischen Abtaster oderdergle.chen. erfaBt w.rd An den 
rducmcii uci a UW1 EinschOben der Medikamentenreservoirs 19, 20 konnen 

^Diese Aufeabe wird erfindungsgemaB durch die auch Fiillstandssensoren angeordnet sein, die den jewei- 
tZZZSZ Je'rkma, des fifuptanspruchs ge- Hgg MUtand 

Sn ode! inSninalen Applikation und eines mit Medikamentes und d,e jewels verabre.chte Dosierung 
der Pumpe verbundenen Medikamentenreservoirs, wo- iiber die Pumpe 17, 18 kennt. 

be drPumpe abhangig von vorgegebenen Therapie- Die Pumpen 17, 18 und d.e Abtaster 23 24 s nd so- 
zTe en fur dTe KS 30 wohl mit dem Mikrocomputer 16 als auch nut einer 

£^££2££ abhangig von den^emessenen Oberwachungseinh^ 

CT^mSSSX^^S ^s heit weist vorzugsweise einer . eigenen Mikroprozessor 

^triX angegebenen <o 
MaOnahmen sind vortei.hafte Weiterbi.dungen und 

Beschreibung naher erlautert. Die einzige Figur zeigt 4 s oder pH-Wert, ist in derr e'genen miw^p * 
, to Biockibiid d.r er r,ndu„g S gn„,. B n» Vomnh. "^S^^S^^STS. 
"1 ,„ F „ | d „„ s ,,||, e Vorrichtung zur Bioluud- ThenrpKrArridirung sind 8";.™" Periphemgnrlfc 
bnSonrr* USE * Snnror.nnrdnlg nut, din nur win A»^ f nntahni, , *TS2f ^ v.™£ 1 n «t 

Sir l^Ddrnnrpnidrnr rO vorgnrnhen, die din « bui N«tz™,r,ll dun Bn.nnb >™h Inr l.ngnrn Znr, (6 b,> g 

S '^»g[SrnIdnn ei gn m ,Bn„Vo„icb,nngi S . 

puter 9 weist ein Tastenfeld 11 aul und ist mit einer folgende: Hpfinierte Zeitbereiche 

alphanumerischen und/oder graphischen Anzeige 12 O.e m.t den Sensoren 1.2. 3 , ub ? r ^f ' n ' e . r *™' l ^ , He! 

und einem alphanumerischen und/oder graphischen 65 gemessenen We rte der b.olog.schen Korpergrol Ben des 

Drucker \3 verbunden Weiterhin ist cr mit einer Patienten werden m dem Speicher 10 oder m c.ncm 

£hnu ste le 14 fur eVnen Datentransfer versehen und anderen Spe.cher des Mikrocornputers 9 gespe.che t 

steue eine optische und/oder akustische Alarmeinrich- und gegebenenfalls rechnensch be.sp.elswe.se zur Be- 
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stimmung von Mittelwerten, Medianwerten oder der- 
gleichen umgewandelt Die MeBwerte werden mit fest 
vorgegebenen Vergleichswerten b2w. mit von dem Arzt 
uber das Tastenfeld It eingegebenen Vergleichswenen 
verglichen und entsprechend einem im Mikrocomputer 5 
9 gespeicherten Diagnoseprogramm interpretiert. 

Im Mikrocomputer 9 bzw. 16 sind Therapieziele, Me- 
dikamentenhochstdosen, Dosierungeh uber bestimmte 
Zeitbereiche und Art der Medikamentenverabreichung 
gespeichert Abhangig von der mit Hilfe der MeOwerte 10 
ermittelten Diagnose wird dieTherapieeinrichtung akti- 
. viert, d.h. der Mikrocomputer 16 steuert eine oder meh- 
. rere Pumpen 17, 18 an, wobei entweder stimulierende 
' oder hemmende Medikamente appliziert werden kdn- 

ijeh. Vor Ansteuerung wird mit Hilfe der die Identifika- 15 
^ionskodierung erfassenden Abtaster 23, 24 das jeweili- 
; ' ge Medikament identifiziert, so daO die irrtOmliche Infu- 
sion falscher Medikamente nicht moglich ist Der Mi- 
krocomputer 16 kann die Pumpen 17, 18 in der Weise 
ansteuern, dafi die Medikamente kontinuierlich, pulsativ 20 
oder bolusweise verabreicht werden, wobei auch eine 
Kombination von pulsatiler Gabe oder kontinuierlicher 
Gabe mit Bolusgaben mdglich ist. 

Parallel zu der Medikamentenverabreichung werden 
weiterhin die interessierenden biologischen Korpergro- 2s 
Ben uber die Sensoren 1, 2, 3 gemessen, so daB der 
Erfolg der Therapie kontinuierlich uberwacht und gege- 
benenfalls die Medikamentendarreichung verandert 
bzw. beendet oder eine anderes Medikament gegeben 
werden kann. 30 

Je nach Verwendung der Vorrichtung werden die Do- 
sierungsstufen, zum Beispiel vordefinierte Stufen oder 
vom Mikrocomputer errechnete Dosierungen innerhalb 
der Tageshochstmengen sowie der Hochstmengen pro 
Kurzzeiteinheit, geratespezihsch fur den allgemeinen 35 
Anwender fest programmiert oder sind beispielsweise 
fur die Forschung fur alle Korperfunktionen frei pro- 
grammierbar. Die Anzeigeeinheiten 12, 26 ermoglichen 
die Darstellung von samtlichen Daten und Funktionen 
und geben uber die gesamte Behandlung von Daten und 40 
Therapiefunktionen Auskunft. Entsprechend konnen 
uber den Drucker 13 alle Daten ausgedruckt werden. 

Die Alarmeinrichtungen 15, 28 geben optische und/ 
oder akustische Alarmsignale ab, wenn die Funktionen 
der einzelnen Bauteile der Vorrichtung, die Angaben 45 
des Medikamentenreservoirs, die Diagnosewerte oder 
die Therapieziele nicht mit den vorgegebenen oder ge- 
wunschten Werten ubereinstimmen. 

Im folgenden sollen zwei Anwendungsbeispiele der 
erfindungsgemaBen Vorrichtung angegeben werden ; so 
und zwar soli erstens eine Magen-pH-Kontrolle uber 
synergistische Therapiefunktionen bei Gleichschaltung 
der Pumpenfunktionen der Pumpe 17, 18 und zweitens 
eine Blutdruckkontrolle uber antagonistische Therapie- 
funktionen bei Gegenschaltung der Pumpenfunktionen 55 
durchgef uhrt werden. 

1. Magen-pH-Kontrolle: DerpH-Sensor 1 miBt in- 
traluminal die H+ -lonenaktivitat, die gemesse- 
nen Daten werden abgespeichert und mit dem im 60 
Mikroprozessor gespeicherten Werten verglichen. 
Zur Einstellung des Therapiezieles, beispielsweise 
Anhebung des pH- Wertes, aktiviert der Mikropro- 
zessor 16 die erste Pumpe mit einem Standardme- 
dikament, zum Beispiel H2-antagonist oder ATP- 55 
ase Hemmer, entweder als "primed infusion", d& 
ein Bolus gefolgt von einer kontinuierlichen Infu- 
sion, oder als pulsatile Infusion. Die von der Pumpe 
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applizierte Standarddosis wird schrittweise ent- 
sprechend dem Vergleich Therapieziel/Erfolg ge- 
steigert oder reduziert. Die zeitliche Anpassung 
und Definition des TherapieerfolgesAmiBerfolges 
ist vorgebbar. Bei Verfehlen des Therapiezieles 
trotz Hochstdosierung wird entweder ein Alarm 
ausgelost oder die zweite Pumpe mit einem Kombi- 
nationspraparat aktiviert. Die Therapieschritte bei 
der zweiten Pumpe werden entsprechend denen 
bei der ersten Pumpe vorgenommen. 
2. Blutdruck: Zwei oder drei unabhangige Druck- 
sensoren messen intraarteriell den Druck, der mit 
dem Zieldruck Qber definierte Zeitperioden vergli- 
chen wird. Die Anpassung des aktuellen Drucks an 
den Zieldruck erfolgt mit extrem gut steuerbaren 
Medikamenten, wobei die der ersten Pumpe zuge- 
ordneten Medikamente den Druck erhohen und die 
der zweiten Pumpe zugeordneten Medikamente 
den Druck erniedrigen konnen. Das System kann 
mit ein bis zwei zusatzlichen, nachgeschalteten 
Pumpen versehen werden, die zusatzliche synergi- 
stische oder antagonistische Medikamente appli- 
zieren konnen. Die Sensorfunktionen werden stan- 
dig yom Gerat uberwacht und die MeBdaten der 
zwei bis drei Sensoren werden miteinander vergli- 
chen. Bei Auftreten von Abweichungen, die groBer 
als ein vorgegebener Wert sind, wird ein Alarm 
ausgelost und die Ansteuerung der Pumpen wird 
gestoppt 

Patentanspruche 

1. Vorrichtung zur BiofeedbackkontroIIe von Kor- 
perfunktionen mit mindestens einem Sensor zur Er- 
fassung von biologischen KdrpergrflBen, einem 
Datenspeicher zur Speicherung von Vergleichs- 
werten, eine Steuereinheit und einer Therapieein- 
richtung, wobei die Steuereinheit die Therapieein- 
richtung abhangig von den vom Sensor erfaBten 
MeBwerten und den Vergleichswerten ansteuert, 
dadurch gekennzelchnet, daB die Therapieeinrich- 
tung eine Pumpe (17, 18) zur intraven6sen, intraar- 
teriellen, oralen oder intraluminalen Applikation 
und ein mit der Pumpe (17, 18) verbundenes Medi- 
kamenten reservoir (19, 20) aufweist und dafi die 
Steuereinheit (9, 16) und/oder die Therapieemrich- 
tung mit einem Speicher (16) versehen ist, in dem 
Therapieziele fur die Korperfunktionen mit zuge- 
ordneten Medikamentendosierungen abhangig von 
den erfaBten MeBwerten und Vergleichswerten ge- 
speichert sind und daB die Pumpe (17, 18) derart 
angesteuert wird, daB sie aus dem Medikamenten- 
reservoir (19, 20) entsprechend den vorgegebenen 
Dosierungen das Medikament zu der gewunschten 
Applikationsstelle fordert, wobei der Sensor (1, 2, 3) 
die gegebenenfalls auftretende Wirkung des Medi- 
kamentes kontinuierlich erfaflt und gemaB der Wir- 
kung eine Veranderung der Ansteuerung der Pum- 
pe (17, 18) vorgenommen wird. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Pumpe (17, 18) als peristal tische 
Pumpe ausgebildet ist. 

3. Vor/ichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, daB mehrere Pumpen mit zuge- 
ordneten Medikamentenreservoirs (19, 20) vorge- 
sehen sind, wobei die in den Medikamentenreser- 
voirs aufgenommenen Medikamente eine synergi- 
stische oder eine antagonistische Wirkung haben. 
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4. Vorrichtung nach einem der AnsprOche 1 bis 3, $ 
dadurch gekennzeichnet, daB der Sensor als pH- s'i 
Sensor (1), Drucksensor (2), Tempera tursensor (3) , / \ 
oder dergleichen ausgebildet ist % 

5. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4, 5 % 
dadurch gekennzeichnet, dafl mehrere Sensoren \ 
zur Messung unterschiedlicher biologischer Kdr- 

pergrdBen vorgesehen sind. 

6. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5, f. 
dadurch gekennzeichnet, dafl mehrere Sensoren 10 i. 
glerchen Typs vorgesehen sind, deren MeBdaten $ 
miteinander verglichen werden und bei Auftreten i 
von Abweichungen uber einen vorgegebenen Wert I 
eine Alarmeinrichtung (.15, 28) ausgelost wird. 

7. Vorrichtung nach einem der AnsprOche 1 bis 6, 15 I 
dadurch gekennzeichnet, daB die mindestens eine i 
Pumpe (17, 18) kontinuierlich, pulsatil oder bolus- f 
weise aktiviert wird. 

8. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Medikamentenreservoir (19, 20) 20 

mit einer Identifizierungsmarkierung versehen ist, f. 
die von einem Abtaster (23, 24) abgetastet wird ( 

9. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 8, dadurch f- 
gekennzeichnet, daB der Fullstand des Medikamen- 

tenreservoirs erfaBt wird 25 5; 

10. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 19, I 
dadurch gekennzeichnet, daB zur Sicherstellung f: 
der erforderlichen Redundanz eine Oberwachungs- £ 
einheit (25) vorgesehen ist. 

11. Vorrichtung nach Anspruch 10, dadurch ge- 30 
kennzeichnet, daB fur lebensentscheidende Kor- 
pergroflen, z.B. den intraarterieJlen Druck, die 
Oberwachungseinheit (25) eine unabhangige zwei- 

te Sensoranordnung mit Auswerteeinheit und eine 
Vergleichsvorrichtung aufweist, durch die die 35 
HauptmeB- und -auswerteanodnung (1-9) uber- 
wacht wird. 

12. Vorrichtung nach den AnsprOchen 10 oder 11, 
dadurch gekennzeichnet, daB fQr nicht iebenswich- 
tige KorpergroBen, wie pH-Wert oder Temperatur, 40 
die Oberwachungseinheit (25) einen zugeordneten 
Mikroprozessor mit einem Piausibiiitatsprogramm 
aufweist. 
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